SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266
zastoupena spolecnosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 5759 77
DIC: CZ64 5759 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,

zastoupend na zdkladé plné moci R

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové
I1CO: 00179906
DIC: CZ00179906
zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc. dr. h. c., feditelem
(déle jen ,,Poskytovatel)
a

Klinika onkologie a radioterapie Fakultni nemocnice Hradec Kralové

(dale jen ,,ZkousSejici*)

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012
Sb., ob¢anského zdkoniku, ve znéni pozdéjsich predpist, tuto smlouvu o klinickém hodnoceni
huménniho 1é¢iva (déle téZ jen ,,Smlouva®).
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L
Piedpoklady uzaviceni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zédklad¢ této
Smlouvy vychdzejice z existence nize uvedenych skutecnosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

Study code: CBYL719G12301
Site No:3004

Investigator |

Spole€nost Novartis s.r.o. je fddné¢ zmocnénym zdstupcem zadavatele
klinického hodnoceni huménnich 1é¢ivych piipravkil s ndzvem , EPIK-B2:
Multicentrické, randomizované (1:1), dvojité zaslepené, placebem
kontrolované Kklinické hodnoceni faze III, skladajici se ze dvou ¢asti, k
vyhodnoceni ucinnosti a bezpe¢nosti pripravku alpelisib (BYL719) v
kombinaci s trastuzumabem a pertuzumabem jako udrzZovaci 1é¢by u
pacienti s HER2-pozitivnim, pokrocilym karcinomem prsu s mutaci
PIBKCA*“, ¢&.protokolu CBYL719G12301 (didle jen ,,Studie®) v Ceské
republice, spoleCnosti Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel,
Svycarsko. Na zdkladé vyse uvedeného zmocnéni je Novartis s.r.o. zmocnén ke
vSem dkonim pravnim i faktickym, nutnym ¢i potfebnym k provedeni a
zabezpeceni Studie, kdyZ veskera tato jeji pravni i faktickd jedndni se pticitaji a
jdou k tizi a odpovédnosti Zadavatele. Pokud je ve Smlouvé urceno, Ze
Zadavatel je povinen ¢i oprdvnén k ur¢itému jednani nebo Ze Poskytovatel ¢i
jiny subjekt m4 jednat vi¢i Zadavateli, je tim rozuméno jednani Novartis s.r.0.
¢i vuci Novartis s.r.o. v zastoupeni Zadavatele, pokud ze Smlouvy, jejich piiloh
¢i dalSich pravnich dokumentd, které tvoii pravni rdmec provadeéné klinické
studie, nevyplyv4, Zze ma jednat nebo ma byt jednano piimo viuci Zadavateli.

Pro tcely provedeni Studie na tizemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fddné ohldSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost
neprodlené prokdze Zkousejicimu.

Pro ucely provedeni Studie na tzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil, tak zajisti, souhlas ptisluSné Etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni pfi Fakultni nemocnici Brno, a rovnéz
souhlas lokdlni Etické komise pti Fakultni nemocnici Hradec Krélové, a tuto
skute¢nost neprodlen¢ prokdze ZkousSejicimu a Poskytovateli.

Poskytovatel je oprdvnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb vcetné
zdravotnich sluzeb spocivajicich v poskytovani lékarenské péce na zakladé a
v souladu s pifslu§nymi pravnimi pedpisy Ceské republiky a disponuje vemi
technickymi prostredky, které Zadavatel potiebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpelit provedeni
Studie za smluvnimi stranami déle dohodnutych podminek. Zadavatel je
opravnény vyzidat si od Poskytovatele pfedloZeni veSkerych dokumenti a
listin prokazujicich pravdivost prohldSeni Poskytovatele podle pfedchozi véty.
Napftiklad jsou-li Poskytovatelem zajisStovany sluzby laboratofe, jednd se
zejména, avSak nejen, o laboratorni certifikaty, referencni meze, CV odbornych
pracovnikii a laboratorni manudl. Poskytovatel se zavazuje takové Zzadosti
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Zadavatele vyhovét a vyzddané dokumenty a listiny predlozit bez zbyte¢ného
odkladu po jejim obdrZeni.

1.1.5. ZkouSejici se dikladné sezndmil se sprdvnym pouZzivanim a vlastnostmi
hodnoceného 1é€ivého piipravku, jakoZ i se vSemi informacemi obsazenymi v
pfisluSnych dokumentech, zejména aktualizovaném souboru informaci pro
zkousejictho a v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude
postupovat vzdy v souladu s nimi. Zadavatel prohlasuje, Ze idaje o Studii, které
poskytl Zkousejicimu, jsou tplné.

1.1.6.  Smluvni strany prohlasuji, Ze pifed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtiZze a tyto porovnaly s ocekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni a doSly k zdvéru, Ze ocekdvany piinos této Studie ospravedliuje
pfipadna predvidatelnd rizika a obtize.

1.1.7.  Smluvni strany prohlasuji, Ze si nejsou védomy ziadné prekdzky, kterd by
branila tomu, aby se dohodly na ptredmétu, ucelu, jakoZ i na vSech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

1.1.8.  ZkouSejici bude ud¢lovat vSechny piislusné pokyny k plnéni zdvazkl
vyplyvajicich z této Smlouvy osobam podilejicich se na provadéni Studie vzdy
v souladu s pokyny Zadavatele.

II.
Predmét a icel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek ZkouSejictho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouvé a jednat pfi tom vzdy s odbornou péci a
zavazek Poskytovatele umoznit provedeni Studie ve zdravotnickém zafizeni na adrese
Klinika onkologie a radioterapie Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec
Kralové, kde je Poskytovatel fadné opravnén poskytovat zdravotni péci (déle jen
»Zdravotnické zatizeni*), ve smyslu odst. 1.1.4. vySe, a poskytnout k jejimu provedeni
veSkerou soucinnost, to vSe za podminek uvedenych v této Smlouvé a v souladu
s pokyny Zadavatele.

2.2.  Pfedmétem této Smlouvy je dile zdvazek Zadavatele poskytnout Poskytovateli za
provedeni Studie, za umoznéni jejiho provedeni a poskytnuti soucinnosti odménu
v souladu s touto Smlouvou.

2.3. Pfedmétem této Smlouvy je déle zdvazek Zadavatele zaplatit odménu za provedeni
Klinického hodnoceni Poskytovateli v souladu s touto Smlouvou.

I11.
Misto a doba a dalsi podminky provadéni Studie
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3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Studie bude provedena ve Zdravotnickém zatizeni Poskytovatele. Zadavatel poveiuje
provedenim Studie ZkousSejiciho, ktery je zaméstnancem Poskytovatele.

Ke zméné Zkousejictho muZe dojit jen na zdkladé¢ pisemné dohody Zadavatele,
Poskytovatele a nového zkousSejiciho. Stejnopis dohody bude uloZen v dokumentaci o
Studii vedené zkouSejicim. Pokud ZkouSejici ukonci spolupréci s Poskytovatelem,
Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji o takové skuteCnosti neprodlené¢ informovat
Zadavatele, pisemnou formou nebo formou emailu nejpozdéji do 15 pracovnich dnii ode
dne, kdy ktakové skutecnosti doslo. Predchozi uvedené plati i o veskerych
skute€nostech naznacujicich nebo nasvédCujicich tomu, Ze spoluprice mezi
Poskytovatelem a ZkouSejicim bude ukoncena. Smluvni strany se ndsledné zavazuji
dohodnout na podminkéch ukonceni jeho tcasti a na novém zkouSejicim.

Zadavatel bude mit pravo vybrat pro Studii nebo zamitnout jakéhokoli nového
zkouSejiciho, kterého Poskytovatel navrhne. Povinnosti nového zkouSejictho bude
zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smlouvou. Piestane-li byt ZkouSejici
z jakéhokoliv diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se Zadavatel a Poskytovatel
uzaviit dodatek k této Smlouvé o pfistoupeni nového zkouSejictho do 60 dni od
okamziku, kdy se Zadavatel dozvi o tom, Ze ZkouSejici prestal byt smluvni stranou této
Smlouvy. Nebude-li v uvedené lhiit¢ dodatek uzavien, tato Smlouva zanikd, ledaZe se
Poskytovatel a Zadavatel dohodnou jinak. Dodatek musi byt podepsin také novym
zkouSejicim.

Zkousejici muze podle svého uvazeni urcit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi budou
asistovat pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnti od urceni kazdé takové
osoby sd¢lit identifikacni udaje této osoby Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv zméné
takovych osob. Zadavatel ma pravo vyslovit nesouhlas s tcasti konkrétni osoby na
provadéni Studie, a v takovém piipadé md povinnost ozndmit tento svlj nesouhlas
Zkousejicimu. ZkousSejici je povinen zajistit, Ze osoba, vici které byl takto vysloven
nesouhlas, se provddéni Studie nesmi (déle) ucastnit. VSichni spoluzkousSejici budou
adekvatnim zpisobem proskoleni, v¢éas jmenovdni a prubézné¢ bude veden jejich
aktudlni seznam. ZkousSejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkouSejicich,
které se ZkouSejici zavazuje sezndmit se vSemi podminkami provddéni Studie na
zdkladé této Smlouvy. Poskytovatel a ZkousSejici zodpovidaji za €innost pracovnikl
Poskytovatele a osob jimi jmenovanych nebo jimi urcenych k spoludcasti na provadéni
Studie a zavazuji se k tomu, Ze spoluucast na provadéni Studie svefi pouze osobdm
dostatec¢né kvalifikovanym, zkuSenym a bezihonnym.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie, neskondéi vSak dfive neZ dnem konani tzv.
“Close-Out Visit”, tedy zdveérecné navstévy. Piedpokladany, avSak nezdvazny termin

ukonéeni Studie je ||| Gz

Zkousejici prohlasuje, Ze je jako lékatr plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veSkerd lékaiskd rozhodnuti, tykajici se subjektl hodnoceni, kterd v této
souvislosti uc¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péci o zdravi subjektl
hodnoceni, k jejimuZ poskytovani se Zkousejici na zakladé této Smlouvy zavazuje.
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3.6.

4.1.

4.2.

4.3.

Poskytovatel prohlasuje, Ze vSechny osoby, které se budou podilet na provadéni Studie,
jsou pro plnéni svych tukold patiicné vzdélany a disponuji piisluSnymi znalostmi a
zkuSenostmi.

IV.
Zakladni podminky provedeni Studie

ZkouSejici provede Studii v souladu s platnymi pridvnimi pfedpisy, a to zejména
zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist a souvisejicimi
provadécimi pravnimi pfedpisy, zdkonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, ve
znéni pozdéjsich predpist, vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist,
kterou se stanovi Sprdavnd klinickd praxe a bliZz${ podminky klinického hodnoceni
1é¢ivych ptipravki, zdkonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tidaju a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajii a o volném pohybu téchto
udajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji) a ve
shod¢ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

4.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Stitnim ustavem pro kontrolu 1éCiv a

dal$imi institucemi, jak vyplyva z piisluSnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v protokolu Studie ¢. CBYL719G12301 a vSech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem a oznamenych ZkousSejicimu (déle jen ,,Protokol*). Odchylku od
n¢j miZe provést pouze v ptipadé, Ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
Ujmy na zdravi hrozici subjektu hodnoceni, pfi¢emz je povinen tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou ozndmit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji do
2 dnii od okamziku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. v instrukci Zadavatele nazvané ,,Informace pro zkouSejiciho (Investigator’s
Brochure)* obsahujici veSkeré v sou¢asné dobé zndmé informace o piipravku
pouzittm ve Studii a jeho vlastnostech. Instrukce bude pfipojena k
dokumentaci Studie;

4.1.4. pripadnymi dal§imi pokyny Zadavatele;

4.1.5. spravnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejim aktudlnim
znéni.

Dokumenty uvedené v odstavcich 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou divérné a
informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty Poskytovatelem a/nebo Zkousejicim
jen pracovnikiim Poskytovatele povéfenym ¢i jmenovanym podle €l. III. této Smlouvy
a organiim a institucim uvedenym dale v této Smlouveé. Zkousejici a Poskytovatel
potvrzuji, Ze jim byly poskytnuty dokumenty uvedené pod bodem 4.1.1. az 4.1.4. této
Smlouvy s dostatecnym piedstihem pied uzavienim této Smlouvy umoZiujicim
dikladné sezndmeni s témito dokumenty.

Odpovédnost za jednani s etickymi komisemi a Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv
prebird v ramci Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim piipad¢ strany této
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4.4.

4.5.

4.6.

Smlouvy jinak. Uchovavani dokumentace a poddvani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piilohami, dal§imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a déile obecné
zdvaznymi pradvnimi predpisy, zejména vyhlaSkou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozd¢€jSich predpist
(dale jen ,,Vyhlaska o SKP*).

ZkouSejici se zavazuje na Zadost Zadavatele zdcastiiovat, a to i opakované, Skoleni
zkousejicich organizovanych nebo zajiStovanych Zadavatelem pro ucely proskoleni
zkouSejicich podilejicich se na Studii v podminkéch a dalSich skute¢nostech tykajicich
se provadéni Studie a Poskytovatel se zavazuje ZkouSejicimu ucast na takovych
Skolenich umoznit, a to i opakovan¢. Néklady, které ZkouSejicimu v souvislosti s Gcasti
na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit v celém rozsahu Zadavatel. Ugast
ZkouSejiciho na takovém Skoleni je povazovdna za nezbytnou podminku k doplnéni
kvalifikace ZkousSejiciho pro provddéni Studie a jeho tcast na Studii, a ZkouSejicimu
ani Poskytovateli za tcast ZkouSejiciho na takovém Skoleni nendlezi Zadn4 odména ani
jina forma plnéni.

Stanovi-li v dob& uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (ddle jen ,,PFedpisy‘), napt. avSak nejen
zakon €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich
predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich predpisi, aby
smluvni strany anebo nékterd z nich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy, data Ci
informace v ni uvedené (ddle jen ,Smlouva anebo jeji ¢ast) zvefejnily anebo
zptistupnily tfetim osobdm, anebo vyplyvé-li z Predpisi, Ze tato Smlouva anebo jeji Cast
musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany,
Ze 7adna ze smluvnich stran neni oprdvnéna zvetejnéni provést, ani tuto Smlouvu piedat
¢i jinak poskytnout ¢i zpristupnit tfeti osob¢, ktera dle Piedpisi ma zvefejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢4sti Smlouvy, jenZ druha smluvni strana povaZuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichZ zptistupnéni ¢i zvefejnéni Predpisy vyslovné
nevyZaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotCena jind ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materidly,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vZdy predevsim tyto Casti
Smlouvy, dokumenty, data a informace:

4.5.1. dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Protokol Studie a jeho dodatky, povoleni ¢i
souhlasy k provadéni Studie piisluSnymi institucemi a informace o pfipravku
— jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

4.5.2. Priloha ¢. 1 —Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximéalni vySe platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

4.5.3. pojistna smlouva ¢i pojistny certifikdt o pojiSténi sjednaném Zadavatelem pro
piipad 4jmy vzniklé na zdravi/Zivoté subjekti hodnoceni.

Aniz je dotCeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze uvefejnéni,
zptistupnéni ¢i poskytnuti k uveiejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze uveftejni,
zptistupni ¢i poskytne k uvetejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
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5.1.

5.2.

5.3.

kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to ve strojové ¢itelném formatu v elektronické podobé na e-mailovou adresu
sdelenou Poskytovatelem. Poskytovatel se zavazuje na dotaz Zadavatele potvrdit datum
uveiejnéni, jakoz i skute¢nost, Ze byla uverejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel dle dohody smluvnich stran v této Smlouvé.
Poskytovatel se zavazuje neuverejnit ani neposkytnout Zadnou z informaci, ktera je dle
této Smlouvy vyloucena z uveiejnéni, ani v rdmci metadat, kterd se uvadi a uverejiuji
spole¢né se Smlouvou dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost
uvefejnéni nesplni do 5 pracovnich dni od podpisu této Smlouvy posledni smluvni
stranou, smi tak provést Zadavatel.

Smluvni strany berou na v&domi, Ze nedojde kiniciatni navstévé a doddvce
hodnoceného 1é¢ivého piipravku do okamziku uvefejnéni kone¢ného dokumentu
v registru smluv.

V.
Hodnocené 1é¢ivé piipravky

Poskytovatel se jako poskytovatel 1ékarenské péce zavazuje plnit veskeré povinnosti
tykajici se pfijimani, kontroly, skladovdni a vydeje hodnocenych 1é¢ivych piipravkl
v rdmci Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v této Smlouvé.

Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji pouZzivat hodnocené 1€¢ivé pripravky vyhradné
pro ucely provadéni Studie a pouze zpusobem specifikovanym v Protokolu.
Poskytovatel a ZkouSejici jsou odpovédni za tadné piijimdni, kontrolu, pouzivani,
nakladéani, skladovani, ptipadné Upravy dle pokyni Zadavatele, provadéni vydeje a
vedeni diikkladné a pfesné evidence zachdzeni s hodnocenymi lé¢ivymi piipravky
v prubéhu Studie i1 po jejim ukonceni v souladu s odbornou péc¢i a s poZadavky spravné
klinické praxe, jak tato vyplyva zejména z Vyhlasky o SKP, a spravné lékarenské praxe,
jak tato vyplyva zejména z vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkdch zachdzeni s 1éCivy v 1€karnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich
provozovatelil a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, a dalSich piislusnych predpist
vcetné podminek stanovenych v pokynech Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv.

Poskytovatel se zavazuje piijimat hodnocené 1éCivé piipravky ve své nemocni¢ni
1ékarn€ na adrese: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec
Kralové - Novy Hradec Krédlové (ddle jen ,,Lékdrna“) od 7:00 hod do 14:00 hod,, a to
prostfednictvim osoby opravnéné jednat v tomto rozsahu za Lékarnu, kterd potvrdi
svym podpisem pievzeti kazdé zasilky hodnocenych 1é¢ivych piipravki distributorovi,
prostifednictvim kterého Zadavatel tyto ptipravky Lékarné doda. Poskytovatel se dile
zavazuje zajistit, Ze Lékarna pfevezme od distributora a néasledn€ uchové jednu kopii
pisemného potvrzeni o pfevzeti hodnocenych 1€civych piipravki a dalsi dokumenty dle
pokynil Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat ndzev a sidlo Lékédrny, ndzev a
sidlo Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, Cislo SarZe nebo
jiny vyrobni identifikdtor, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty tohoto pifipravku vcetné
oznaceni, Ze se jednd o ,,hodnocené 1éCivo™.
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54.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

6.1.

Poskytovatel je povinen ozndmit Zadavateli kontaktni osobu opravnénou za Lékarnu se
Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢ldnku V. V piipadé zmény této osoby je
Poskytovatel takovou skutecnost povinen ozndmit Zadavateli bez zbytecného odkladu.

Poskytovatel se dale zavazuje, Ze hodnocené 1éCivé pripravky budou vydavéany
ZkouSejicimu, subjektim hodnoceni nebo piipadnym dal$im osobdm prokazatelné
povéfenym ZkouSejicim pouze oproti fadné vystavené zadance nebo lékafskému
predpisu.

Poskytovatel je povinen k ndhrad¢€ Skody, kterd vznikla Zadavateli z diivodu poSkozent,
odcizeni, znehodnoceni, zni¢eni nebo ztraty hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, a to od
okamziku jeho pievzeti Poskytovatelem prostfednictvim Lékarny aZ do jeho vyzvednuti
opravnénou osobou ve smyslu odst. 5.5. vySse.

Poskytovatel neni povinen k nahradé Skody, kterd byla zpiisobena vyhradné:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou prevzatého hodnoceného lé¢ivého piipravku,

- vadnym obalem, na jehoZz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i distributora v
potvrzeni o pievzeti ve smyslu odst. 5.3. vySe; pokud Poskytovatel na vadnost obalu
neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato vadnost nebyla
rozpoznatelnd.

V ptipad¢ vzniku $kody, Poskytovatel vyhotovi do 3 dnti od jejiho zjisténi protokol, ve
kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zplsob jejtho vzniku,
pfip. uvede jméno Skidce, pokud mu je zndm, oznaceni hodnoceného 1écivého
pfipravku, jehoz se Skoda tykd, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poSkozeni, a
celkovy rozsah Skody. Protokol pfedloZi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do druhého
dne od jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne ozndmeni vyc¢isleni Skody.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, kterd vznikla Zadavateli uloZzenim
vefejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce uloZena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni mél Poskytovatel
prostfednictvim Lékarny zajiStovat souladu s timto ¢ldnkem V.

VL
Vybér subjektii hodnoceni

Do Studie budou Zkousejicim zatazeny p¥ibliznéjubjekty hodnoceni. Zména ve
smyslu navyseni predpoklddaného poctu subjektli hodnoceni musi byt pfedem pisemné
schvdlena Zadavatelem. ZkousSejici je povinen informovat Poskytovatele o zméné
tykajici se poc€tu subjektit hodnoceni. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opradvnén
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

7.1.

kdykoliv rozhodnout o ukonceni zafazovani subjekttl, a toto rozhodnuti je platné dnem
ozndmeni rozhodnuti Zkousejicimu.

Zatazeni subjekti hodnoceni do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym
souhlasem s dcasti ve Studii a se zpracovdnim jejich osobnich ddaji a po jejich fddném
pouceni o jejich pravech a o povinnostech spravce osobnich tidaju, kterym je Zadavatel.
VyZadani a udéleni souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shodé s etickymi
principy, spravnou klinickou praxi a pravnimi piedpisy na ochranu osobnich udaji. K
tomu:

6.2.1. Zadavatel zpracuje a preda Zkousejicimu ndvrh formulafe pisemného souhlasu
subjektu hodnoceni se zatazenim do Studie a se zpracovanim osobnich udaji a
formulét pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Oba formulédfe mohou byt
soucasti jednoho dokumentu. Pou¢eni musi spliiovat podminky a byt v rozsahu
vyplyvajicim z piislusnych pravnich ptedpisi a GCP ICH;

6.2.2. ZkouSejici pfed zarazenim subjektu hodnoceni do Studie v piipadé jeho
souhlasu zajisti jeho podpis na formuldfich uvedenych v ptedchozim
pododstavci.

Dokumenty podepsané subjekty hodnoceni (u nezletilych subjektii a subjektd s
omezenou svépravnosti v takové mite, Ze nejsou zpusobili sami posoudit své zarazeni
do Studie, podepsané jejich zdkonnymi zdstupci, resp. opatrovniky, a pfipadné svédky)
o jejich pouceni a souhlasu, pofizené podle odstavce 6.2. této Smlouvy, musi Zkousejici
uchovavat jako souc¢dst dokumentace o Studii.

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, Ze subjekt hodnoceni zatazeny do Studie
nevyhovuje jejim kritériim, bude o tom okamZit¢ informovat telefonicky a ozndmenim
formou e-mailu zdstupce Zadavatele a po dohod€ s nim takovy subjekt hodnoceni
Zkousejici z dal$i ucasti na Studii vytadi.

Zkousejici 1 Zadavatel jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonceni dbat
piislusnych pravnich ptedpisti stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich tdaji v informacnich systémech tykajicich se subjekti hodnoceni,
které se zucCastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadeéni Studie budou kontrolovdny a sledovany odbornymi tutvary ¢i
povefenymi pracovniky Zadavatele, kterym ZkouSejici a Poskytovatel umozni piistup
ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie i k vysledkiim laboratornich testd,
zkousSek a jinych zdznamu o subjektech hodnoceni zatfazenych do Studie. Za tcelem
kontrol, sledovani a auditii se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoZznit piistup do
Zdravotnického zafizeni, kde je provddéna Studie, a do Lékdrny, ve které jsou
uchovavany hodnocené 1éCivé piipravky v souladu s €. V. této Smlouvy a rovnéz ptistup
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

ke v§em zdrojovym dokumentiim a zpradvdm a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie
vSech dokladii a informaci tykajicich se Studie, pfi¢emz Zadavatel, Poskytovatel a
Zkousejici jsou povinni dbédt ochrany osobnich ddajii subjektd hodnoceni v souladu
s ptisluSnymi pravnimi predpisy.

Povétenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kontrolu provadéni Studie jsou
monitorujici osoby oddéleni klinického hodnoceni, popiipad€ jind osoba, kterd se
prokdZze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke sledovani a kontrole provadéni Studie.
Zadavatel miiZe povéfit tieti osobu jen po pfedchozim pisemném ozndmeni doru¢eném
ZkousSejicimu a Poskytovateli.

Pribéh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni doteno pravo kontroly pfisluSnymi stitnimi orgédny CR, pfipadné opradvnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Poskytovatel a ZkouSejici budou Zadavatele okamzité¢ informovat v piipadé, Ze
kompetentni dozorovy organ plinuje, piipadné pokud neplanované zahdji, provadéni
inspekce ve vztahu k provddéni Studie a poskytnou Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti
vypracované dozorovym organem, kterd je vysledkem takové inspekce, a to bez
zbyte¢ného odkladu po jejim obdrzZeni.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji uskute¢nit jakékoli pfimefené kroky vyZadované
ze strany Zadavatele za tcelem odstranéni nedostatkll zjiSténych béhem auditu nebo
inspekce provedenych Zadavatelem, jim povéfenymi osobami nebo cCeskymi ¢i
zahrani¢nimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit zdroven pravo prezkoumat a
odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu vypracované v reakci na
inspekci ze strany takového organu, a to predtim nez tyto pisemnosti Poskytovatel nebo
Zkousejici tomuto organu predloZi.

VIII.
Material a dokumentace

Aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie piedpokladana v odstavci 3.4. této Smlouvy,
poskytne Zadavatel ZkousSejicimu veskery materidl nezbytny k provedeni Studie, jak je
uvedeno v Protokolu Studie (pododstavec 4.1.2. této Smlouvy).

Zkousejici neni opravnén poskytnout materidl uvedeny zejména v odstavci 8.1. tietim
osobdm, s vyjimkou subjektli hodnoceni zucastnénych na Studii, ani uZivat nebo
umoznit uzivani tohoto materidlu jinak neZ pro ucely provadéni Studie, aniZ by k tomu
obdrZel pfedchozi pisemny souhlas Zadavatele.

Pfeddni materidlu podle ustanoveni odstavce 8.1. této Smlouvy potvrdi Zadavatel a

Zkousejici ve formé podepsaného protokolu o predani a pievzeti obsahujiciho alespon
datum pifedéni a pfevzeti, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy obou stran.
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8.4.

9.1.

9.2.

Zkousejici zajisti spravné, uplné, Citelné a vCasné zaznamendvani udajii opatfené
piisluSnym datem a podpisem v zdznamech subjektdl hodnoceni a ve vSech
poskytovanych zpravach (didle jen ,,.Dokumentace studie®). Poskytovatel provede
bezplatnou archivaci 5 let v souladu se zdkonem ¢. 378/2007 Sb., a na dalSich 10 let
provede zpoplatnénou archivaci ve vysi || KGNG@B@ Vv piipads, Ze nejpozdsji 6
mesict pred uplynutim doby archivace Zadavatel nesdéli pozadavek na dalsi archivaci
¢i neuhradi poplatek na dalSi archivaci, je Poskytovatel oprdvnén k likvidaci vSech
archivovanych dokumenti Studie.

IX.
Poskytovani vysledkii Studie
Hlaseni udajia a nezadoucich prihod

ZkousSejici a Poskytovatel se zavazuji, Ze budou Zadavateli pravidelng a v€as poskytovat
veSkeré vysledky Studie a dal$i udaje pozadované na zdkladé Protokolu (déle jen
,udaje”), a to prostiednictvim tddn¢ vyplnénych zdznami subjektti hodnoceni (v
pisemné nebo elektronické formé).

ZkousSejici a Poskytovatel se dale zavazuji, Ze dle podminek stanovenych v Protokolu
budou Zadavateli neprodlené hlésit jakékoli zdvazné neZzadouci pithody a dalsi
vyznamné zdravotni projevy, které se vyskytnou u kteréhokoli subjektu hodnoceni v
ramci Studie, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejich zjisténi formou e-mailu na adresu
elektronické poSty farmakovigilance.cz@novartis.com. ZkouSejici a Poskytovatel se
déle zavazuji, Ze toto hlaSeni ndsledn¢ doplni o podrobné pisemné zpravy v souladu se
vSemi pradvnimi a regulacnimi poZadavky a pokyny Zadavatele jim sdélenymi.

X.
Odména a platebni podminky

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli a ZkouSejicimu spole¢né za fadné jimi splnéné
povinnosti plynouci z této Smlouvy, a to v zdvislosti na poctu a rozsahu provedeni planovanych
navstév a odevzdani kompletnich zaznamii z té€chto navstév Zadavateli, odménu specifikovanou
v piiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych. VeSkeré platby budou poskytnuty ve
prospéch Poskytovatele. Predpoklddand maximdlni ¢dstka odmény za cinnosti provedené
v souladu s touto Smlouvou ¢ini 1 968 960,- K¢.

11.1.

XI.
Nahrada za posSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro
sebe i1 Zkousejiciho v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zdkona ¢. 378/2007
Sb., prostiednictvim kterého je zajiSt€no i odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v piipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadéni Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel, ZkouSejici 1
Poskytovatel jsou povinni k ndhradé¢ djmy zplisobené provadénim Studie podle
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11.2.

11.3.

obecnych pravnich pfedpisti. Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, Ze mu

byl doklad o ptislusném pojisténi fadné predan pred podpisem této Smlouvy.

Pokud bude vici Zkousejicimu ¢i Poskytovateli uplatnén narok na ndhradu 4jmy, kterou
lze prokazateln¢ pficCitat Zadavateli ¢i ucinkiim hodnoceného léCivého piipravku,
poskytne Zadavatel ndhradu Skody ZkouSejicimu ¢i Poskytovateli, ptipadné zajisti
plnéni z ptislusné pojistné smlouvy, v takové vysi, v jaké subjekt hodnoceni dspésné
uplatil sviij ndrok u soudu. Tento ndrok se ptitom musi vyluéné tykat neptedvidané 4jmy
na zdravi (v€etné smrti), kterd subjektu hodnoceni, ktery se zti¢astnil Studie, vznikla
vyhradné v disledku uzivani hodnoceného 1é€¢ivého piipravku pouzitého v ramci Studie
nebo podstoupenti terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného Protokolem Studie
(j. zdkroku nebo postupu provedeného v rdmci Studie, kterym by subjekt hodnoceni
nebyl vystaven, kdyby se Studie nezicastnil), a to za predpokladu, Ze narok nevznikl
v dtsledku poruseni povinnosti Zkousejictho ¢i Poskytovatele.

Nérok Zkousejiciho ¢i Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2. nevznika
anebo vznika jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestlize:

11.3.1. djma na zdravi (vCetné smrti) byla zplisobena zavinénim ¢i spoluzavinénim
subjektu hodnocenti ¢i jeho zdkonného zastupce; ledaZe (i) Poskytovatel fadné
a uspésné uplatnil jemu veSkeré zndmé skutecnosti odivodnujici existenci
tohoto zavinéni ¢i spoluzavinéni a predlozil veSkeré podklady na vyZadani
Zadavateli a vynalozil veskeré mozné usili na obranu proti naroku na nahradu
Ujmy; a (ii) ndrok na ndhradu Gjmy vzniknul v souvislosti s hodnocenym
1éCivym piipravkem:;

11.3.2. djma na zdravi (v€etné smrti) byla zpisobena také nedbalosti, protipravnim
jednanim, opomenutim ¢i porusenim povinnosti stanovené Zkousejicimu ¢i
Poskytovateli pravnim pfedpisem nebo v této Smlouvé, vCetné vSech jejich
ptiloh;

11.3.3. ZkouSejici ¢i Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do 20
pracovnich dnti poté, co byl vii¢i nim nebo nékterému z nich uplatnén nirok na
ndhradu Ujmy, neozndmili tuto skutecnost pisemné Zadavateli a toto
neozndmeni mélo vliv na vznik Skody;

11.3.4. Zkousejici €1 Poskytovatel uznali narok vzneseny subjektem hodnoceni, aniz
by obdrzeli predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

11.3.5. ZkousSejici nebo Poskytovatel porusili svoji povinnost fddn¢ uchovavat a vést
piisluSnou dokumentaci, kterd je nezbytna pro faddné posouzeni opravnénosti
naroku na ndhradu 4jmy vzneseného subjektem hodnoceni a ptipadnou obranu
proti nému;

11.3.6. Zkousejici nebo Poskytovatel porusili svou povinnost poskytnout subjektu
hodnoceni fddnou bezodkladnou zdravotni pé¢i, v dasledku ¢ehoZ se Gjma na
zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

novartis_institution_investigator_16102018

Study code: CBYL719G12301

Site No:3004

Investigator: [ NG
Contract submitted by: _

Issued on: 25072022

12/21



11.4.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Zkousejici a Poskytovatel budou pisemné informovat Zadavatele o veskerych
okolnostech, o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku nidroku na
ndhradu djmy nebo s tim souvisejiciho soudniho fizeni a kterych si jsou piimo védomi
nebo méli byt védomi, a budou Zadavatele pfiméfené informovat o vyvoji uplatiovani
takového ndroku nebo fizeni, i kdyz se ZkouSejici ¢i Poskytovatel rozhodnou na zdkladé
téchto podminek ndrok na ndhradu Skody vici Zadavateli podle odstavce 11. 2. a 11.3.
neuplatnit. Obdobné¢ Zadavatel bude pisemné v nezbytném rozsahu informovat
Zkousejiciho ¢i Poskytovatele o veSkerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji uplatiovani
takového naroku nebo fizeni vzneseného piimo proti Zadavateli.

XII.
Duvérné informace

Duvérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi vesSkeré skute¢nosti
vztahujici se ke Studii nebo k Dokumentaci studie, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznacené jako divérné. Veskera
data, nehledé¢ na to, zda byla Poskytovateli ¢i ZkouSejicimu ptfeddna v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i1 nadale vlastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tieti osob€ nebo je uZzit k jinému
nez Zadavatelem pisemné schvilenému ucelu. Duvérné informace zistanou uchovany
na misté¢ ur¢eném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych divodu povinna diveérné informace komukoli zpfistupnit, ozndmi to bez
zbyte¢ného odkladu pisemné druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji pfedchozi
pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, Ze ZkouSejici a zaméstnanci Poskytovatele budou vazani
minimalné stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté predtim,
nez jim bude sdélend jakdkoli informace, kterd je dle tohoto c¢lanku Smlouvy
povazovéna za divérnou informaci.

Kazd4 ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavazat mlcenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢ldnkem Smlouvy ze své strany vSechny osoby zic¢astnéné na Studii,
jakoZ i osoby, jimZ je divernd informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu utajeni
stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany diivérnych informaci stanovené vySe se nevztahuji na:

a) informaci, kterd je v Case jejiho poskytnuti nebo zvetejnéni vefejné dostupnd anebo
se vefejné dostupnou stane jinak neZzli poruSenim nebo opomenutim povinnosti
smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které muze Poskytovatel nebo ZkousSejici pfedloZit pisemny dikaz
prokazujici, Ze tato informace byla v jejich vlastnictvi jiz pted tim, nez jim ji sd¢lil
Zadavatel nebo nez ji nabyli nebo vytvoftili béhem nebo v souvislosti se Studii,

c) informaci, kterou Poskytovatel nebo ZkouSejici nabyli od jakékoli tfeti osoby
nezapojené do aktivit, které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto
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informace nepodléhaji povinnosti mlcenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo
kterékoli se Zadavatelem propojené osoby.

12.6. Privaapovinnosti stanovené v tomto ¢ldnku nejsou Casove€ ani mistné omezeny trvdnim
smluvniho vztahu vzniklého na zdklad¢ této Smlouvy.

XIII.
Zv1astni ujednani o zpracovani osobnich udaju

13.1. Zpracovani osobnich tidajii smluvnich stran, ptipadné jejich zastupcu:

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

Study code: CBYL719G12301
Site No:3004

Investigator: [

Smluvni strany vrdmci své ¢innosti mohou zpracovdavat udaje o svych
zamestnancich, ptipadné dalSich osobéch, které se podili na plnéni zaloZeném
touto Smlouvou (dile jako ,,Subjekt ddajia). Tyto udaje mohou byt dle
ptisluSnych pravnich ptedpisti, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji o a
volném pohybu téchto ddaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dédle jen
,Natizeni*), osobnimi tidaji (dile jen ,,Udaje*). Pro vylou¢eni pochybnosti se
stanovi, e Udaje jsou zdroven diivérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznikd opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovdvat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zptistupnéné Udaje, a to za téelem spoluprice a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zédklad¢ této Smlouvy. Zadavatel je spradvcem osobnich
udaji. Poskytovatel je vii¢i zadavateli v rdmci plnéni ucelu této smlouvy
zpracovatelem osobnich udaju.

Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbdt, aby Subjekt idaji neutrpél Gjmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a také
dbit na ochranu pfed neopravnénym zasahovdnim do jeho soukromého a
osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v 74dném piipadé takové Udaje
jakkoli vyuZit, ani je nesmi poskytnout Zadné tieti osob¢, neni-li dohodnuto
v této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovné€Z povinna zajistit technické a organizacni
zabezpedeni ochrany Udaji a piijmout takové opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pifstupu k témto Udajim, k jejich zméné, znidenf &i ztrét,
neopravnénym prenosim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udaji.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pred piistupem nepovolanych
osob zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jako? i zabezpeenim poéitadi,
na kterych budou Udaje uchovévény nebo jinak zpracovavény, prostfednictvim
hesla.
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13.1.6.

13.1.7.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené¢ informovat ostatni smluvni strany o
jakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udaju.

Jakékoli dal§i informace o zpracovani Udaji zastupcti Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejictho ve smyslu ¢l. 13 Naiizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankdch Zadavatele v sekci ,,O nds®. Poskytovatel se zavazuje
dotéené Subjekty tidajii v rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udajt
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény poZadavky Nafizeni na
informovani Subjektu tddaji o zpracovani jeho/jejich Udaji.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich tdajt subjekti hodnocent:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: CBYL719G12301
Site No:3004

Investigator: [

Zadavatel poveril Poskytovatele zpracovanim osobnich udajii  subjektil
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s pfedmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaji
pozadovaném zdznamovymi listy subjekti hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména ddaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (ddle jen ,,Osobni
udaje‘).

Osobni tudaje jsou ziskdvany podle pozadavkl Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napf. zdravotnickd dokumentace subjektll hodnoceni, 1ékaiské
zpravy z vySetieni) a/nebo pifimo od subjektti hodnoceni (napf. na zaklad¢
rozhovorii a/nebo dotaznikll) ZkouSejicim a/nebo dal§imi Cleny studijniho
tymu a témito osobami jsou vkldddny v pseudonymizované podobé do CRF
zpiistupnénych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovava tak, Ze je zejména tiidi, vyhodnocuje a uchoviva. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, Ze prostiednictvim povéefenych osob
Zadavatele dochdzi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalSich ¢lent studijniho tymu. Poskytovatel pfredava tdaje
o pacientech pouze v pseudonymizované podobé, piipadné nebrani-li to plnéni
ucelu této smlouvy, anonymizované udaje.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovdvat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximdlné vSak po dobu, po
kterou je povinen tyto tudaje uchovdvat za tucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich pfedpisii (ledaZe je ddn jiny tcel a pravni zdklad pro
jejich delsi uchovavani), pfi¢emz plati, Ze po ukonceni provadéni Studie je
Poskytovatel povinen s Osobnimi tidaji nakladat v souladu se svymi zdvazky
podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovdvat Osobni udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. K preddni udaji subjektd udaji do tfetich zemi
nebude dochdzet. Poskytovatel dodrZzuje opatfeni dle ¢l. 28 GDPR pro
zpracovatele a § 16 zdkona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich ddaji.
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V pribéhu zpracovéani je poskytovatel povinen konkrétné zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich ddaji podle Natizeni, zejména:

a)

b)

d)

g)

h)

ch)
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je opravnén v rdmci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fddné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZz zahrnuje i zpracovéni v souladu Protokolem a piipadné
dal$imi pokyny Zadavatele;

neni oprdvnén zpracovani Osobnich udajii v rdmci plnéni predmétu této
Smlouvy svéfit, a to ani z¢4sti, jiné osobé bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V ptipad¢ svéfeni zpracovani Osobnich tdaju jiné
osob¢ odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle této
Smlouvy;

zavazat mlCenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaji;

zajistit technické a organizaéni zabezpeCeni Osobnich tdaji a pfijmout
takovd opatifeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému piistupu k t€mto
Osobnim tudajim, k jejich zméné, znieni ¢i ztrat€, neopravnénym
pfenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti téchto
Osobnich udaji. Mezi tato opatfeni patii zejména nastaveni opatieni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochdzi ke zpracovani
Osobnich ddaji, kontrolu piistupu a pfistupovych opravnéni k Osobnim
udajiim, oddélené zpracovéni, kontrolu zpiistupfiovani Osobnich udaju,
kontrolu dostupnosti systému (véetn¢ obnoveni dostupnosti systémil);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zidost Zadavatele pfijmout v co
nejkrat§Sim moZzném cCasovém horizontu piiméfend specificka opatieni za
ucelem technického a organizaéniho zabezpeceni Osobnich udaja,
zejména takova, kterd budou nezbytna ke splnéni pozadavkl piisluSnych
pravnich predpist v oblasti ochrany osobnich tdaji a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim tdajim;
poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vic¢i subjektim hodnoceni pfi vykonu jejich priv podle
kapitoly III. Nafizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich tdaji podle ¢l.
32 az 36 Narizenti;

poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné k dolozeni splnéni
povinnosti podle tohoto ¢lanku, zejména (avSak nejen pouze) zodpoveédét
stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovdni alesponn minimalniho standardu
technickych a bezpe€nostnich opatfeni ve smyslu pism. d) vyse;

umoznit provedeni auditli a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku
Zadavatelem nebo jim poveéfenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soudinnost;

dodrZzovat dal§i povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Natizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajt;
pokud podle nédzoru Poskytovatele urCity pokyn Zadavatele poruSuje
Natizeni nebo jiné obecné¢ zavazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udajl, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené
informovat.
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14.1.

14.2.

14.3.

XIV.
Vlastnictvi vysledki Studie

Vysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V piipadég, Ze by v ramci plnéni
této Smlouvy doslo k vytvofeni pfedmétu primyslového vlastnictvi, zejména vyndlezu
ve smyslu zdkona €. 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich
ndvrzich, nélezi pravo na pivodcovstvi Zkousejicimu, ptipadné jeho jinému pitvodci.
Zkousejici se zavazuje, Ze bezplatné prevede prdvo na patent, popi. na jeho vyuZiti na
Zadavatele, nejpozdéji do 30 dnli ode dne ozndmeni o udé€leni patentu ve Véstniku
Utadu primyslového vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze zajisti spInéni povinnosti
dle pfedchozi véty jinym plivodcem nez ZkousSejicim, ktery je jeho zaméstnancem.

Zadavatel si je védom a uzndva zdjem Poskytovatele na vyhotovovani prezentaci a
publikaci tykajicich se Studie v odbornych ¢asopisech, na rtiznych setkdnich anebo
jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze Poskytovatel
poskytne Zadavateli kazdou zamySlenou prezentaci nebo publikace nejméné 45 dnt
pfed jejim pldnovanym zvetejnénim a soucasné za podminky, Ze Poskytovatel na Zadost
Zadavatele provede dtpravy kazdé takové navrhované prezentace a publikace
v odiivodnénych piipadech a bez omezeni, aby tak Zadavatel:

a) zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se vlastnictvi nebyly nedmyslné€ prozrazené,
¢) umoznil zajiSténi prav dusSevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliiujici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se urc¢i vzdjemnou dohodou.

Zadavatel miZze pozadovat, aby zvefejnéni konkrétni prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za ucelem piipravy a podani Zadosti o registraci patentu.
Uvedend 4 mésic¢ni doba za¢ind dnem pftijeti navrhované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy vSechny podstatné udaje ze Studie jsou zpiistupnény Zadavateli,

pficemz plati den, ktery nastane diiv.

Pokud se Studie vykondva jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvetejnéni
udaji a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkouSejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude ZkouSejicim publikovdn bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Zadavatel prohlasuje, Ze souhlas nebude bezdiivodné
odepirat. ZkousSejici se zavazuje, Ze publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie véetné jejiho obsahu projednd se Zadavatelem nejméné 30 dni pred
preddnim publikace do tisku nebo pred jeji prezentaci, a nisledné dle odlivodnénych
pozadavkl Zadavatele upravi.
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14.4.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

Zkousejici bere na védomi, ze Zadna odbornd publikace k objeviim ¢i hodnocenym
lé¢ivym piipravkiim nesmi byt ZkousSejicim vydana pfed okamZikem podani Zadosti o
patentovou piihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkd Studie bude podani takové

prihlasky pfichézet v uvahu.

XV.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavird na dobu uvedenou v ¢lanku 3.4. vySe.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna Smlouvu vypovédét pisemnou vypoveédi,
kterd nabyva tucinnosti dorucenim dal§im smluvnim strandm na adresu uvedenou v
zahlavi Smlouvy, a to pouze v nasledujicich ptipadech:

15.2.1. pokud n¢kterd smluvni strana poruSi nékterou ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy (vCetné, avSak nikoliv pouze povinnosti
stanovenych v odst. 13.1.) a neodstrani zdvadny stav ani ve lhtté 30 dnii od
doruceni vyzvy kndpravé; V piipad€¢ poruSeni ustanoveni povinnosti
stanovenych v odst. ¢lanka 3.3., 6.2.2., 6.4., 12.2., 14.1. véty druhd a tieti a
16.1. této Smlouvy se poskytnuti dodatecné lhity k napravé nevyzaduje;

15.2.2. pokud bude rozhodnuto, Ze je né€kterd strana v Upadku podle zdkona C.
182/2006 Sb., o upadku a zptsobech jeho feseni (insolvenéni zdkon), v platném
znéni;

15.2.3. pokud né€kterda smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fddné a v€asné
plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

15.2.4. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni neumérné zvySeno, nebo

15.2.5. pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvoléano,
odloZena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by
bylo piislusné prodlouzeno;

15.2.6. pokud se kterdkoli ze skuteCnosti dle €l. 1.1. nebo 3.5. ukdzou jako nepravdiva,
nespravnd, neiplnd nebo dodate¢n¢ neaktudlni.

Poskytovatel a ZkouSejici souhlasi stim, Ze po obdrzeni vypovédi smlouvy
Zadavatelem neprodlené¢ ukonci provadéni Studie v rozsahu a zpisobem, ktery je
z 1ékatského hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni ptipustny.

Poskytovatel a Zkousejici na zdklad¢ dohody se Zadavatelem vrati Zadavateli nebo na
jeho pokyn prokazateln€¢ zni¢i veSkeré nevyuzité hodnocené 1éCivé piipravky,
dokumenty, materidl a vybaveni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré diivérné informace
Zadavatele dle definice uvedené v odstavci 12.1. v co nejkratsi dob€ po ukonceni Studie
(nejpozdéji vSak v den kondni tzv. ,,Close-out Visit®, tedy zavérecné navstévy) nebo po
ukonéeni této Smlouvy. Nestane-li se tak, je Zadavatel oprdvnén vytuctovat
Poskytovateli ndklady na veskery vyse uvedeny materidl, ktery nebyl Zadavateli fadné
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15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

16.1.

16.2.

16.3.

nebo vcas vracen. Toto ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by m¢l
Zkousejici nebo Poskytovatel vést a uchovdvat v misté¢ provadéni Studie, jak je
vyZadovano Protokolem a piisluSnymi pradvnimi ptedpisy, a neni jim dotéen odstavec
8.4. této Smlouvy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od této Smlouvy v ptipadé€, Ze nebyly do

.....

Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou tcinnosti
ke dni doruceni, jestlize neschvéli nového Zkousejiciho podle ¢lanku III., odst. 3.2..

Zkousejici a Poskytovatel berou na védomi, Ze Zadavatel mize Studii ukoncit kdykoli i
bez udani diivodu. Klinickd hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmci koncernové
politiky provddéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak mize byt povinen Studii
ukoncit na zdkladé koncernového rozhodnuti ¢i z diivoda skute¢nosti majicich ptivod
mimo tzemi Ceské republiky & vjinych soub&iné& provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovédni
lhtitou 30 dni s tim, Ze ZkouSejici a Poskytovatel maji obdobnd prava a povinnosti, jako

ta uvedend pod odstavci 15.1. az 15.6.. Vypovédni doba pocind béZet od prvniho dne
ndsledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorucena dal$im strandm této Smlouvy.

Zadavatel je oprdvnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovedi s okamzZitou dcinnosti
ke dni doruCeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.

Pro ucely dorucovani ikont sméfujicich ke skonceni této Smlouvy se Poskytovatel a
Zkousejici povazuji za jednu smluvni stranu a doruceni kterémukoli z nich se povazuje
za doruceni obéma soucasné¢.

XVI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby veskeré zdleZitosti, které
budou alesponn jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbyte¢ného prodleni a prutaht, tedy v co nejkrat$si mozné dob¢ a zaroven s vynaloZenim
nejnizsich moZznych nédkladu.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny naleZitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dualezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, Ze si
navzdjem sd¢lily vSechny informace, které povaZuji za dileZité a podstatné pro uzavien{
této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim piislusnych platnych a dc¢innych prdavnich ptedpisti. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, kterd poruSila svou povinnost
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16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

16.10.

vyplyvajici ze zdkona nebo jinych ptisluSnych pravnich ptredpisti nebo z této Smlouvy,
nahradit Skodu, kterd je v diisledku takového poruseni zpisobena druhé smluvni stran¢,
a to v souladu s pravidly pro ndhradu Skody podle obecné¢ zdvaznych pravnich predpis.
Smluvni strany zdroven prohlaSuji, Ze si nepieji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byla jakdkoli prava a povinnosti stran dovozovana z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné c¢i
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjedndno
jinak. Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy odkloni a druh4 strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovéni jen na tento
konkrétni pfipad a nelze z n¢j dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od vyslovné
sjednanych ustanoveni této Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud
se kterdkoli ze smluvnich stran vzda pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej
nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho vykonu vzdava i
pro budoucnost.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 3 stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich stran obdrzi
po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliovat pouze na zdklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, piislusné Cislovan, opatfen datem a podpisem vSech
smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokolu.

Zadavatel je oprdvnén zmeénit jednostranné Protokol Studie, a to v rozsahu dodatkl
k nému. JestliZze je vydan dodatek Protokolu, je Zadavatel povinen existenci a obsah
dodatku oznamit ostatnim smluvnim strandm. Smluvni strany se zavazuji postupovat
podle dodatku Protokolu od okamziku jeho ozndmeni piislu$né strané.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Ptipadné spory budou feSeny pred soudy Ceské republiky.

V piipad€, Ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo nedcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako oddélitelna
a platnosti ¢i Gc¢innosti této Smlouvy jako celku zlstanou zachovany. Pro tento piipad
se ucastnici Smlouvy zavazuji na zdklad¢ vzdjemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vili smluvnich stran pfi jejim uzavieni.

Zadavatel se zavazuje, Ze neuzavie se ZkousSejicim ani jinou spolupracujici osobou
samostatnou smlouvu na tuto Studii.

Zadavatel, pfipadné Novartis s.r.o. se zavazuji, Ze budou vcasné¢ informovat
Poskytovatele a ZkouSejiciho o nove schvalenych dokumentech k této Studii.
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16.11. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdé&jSich predpisi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné
viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy

V Praze dne 27. 7. 2022 V Hradci Kralové dne 29. 7. 2022

za Zadavatele: za Poskytovatele:

R prof. MUDr. Vladimir Palicka,

CSc., dr. h. c., reditel

V Hradci Kralové dne 15. 8. 2022

Zkousejici

Prilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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